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Cauza C-309/22

Rezumatul cererii de decizie preliminara intocmit in temeiul articolului 98
alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii de Justitie

Data depunerii:
11 mai 2022
Instanta de trimitere:
College van Beroep voor het Bedrijfsleven (Térile de Jos)
Data deciziei de trimitere:
3 mai 2022
Reclamanta:
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
Parat:

College voorqde teelating van gewasbeschermingsmiddelen en
biociden

Cu participarea:

Adama RegistrationsB.V. (Adama)

Obiectul proeedurii principale

Actiuneimpotriva unei decizii a paratului cu privire la autorizarea unui produs
fitesanitar

Obiectul si temeiul juridic al cererii de decizie preliminara

Instanta de trimitere intreaba, in temeiul articolului 267 primul paragraf litera (b)
TFUE, care sunt consecintele intrarii in vigoare a Regulamentului 2018/605
pentru procesele de evaluare si adoptare a deciziilor aflate in curs cu privire la
cererile de autorizare.
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Intrebarile preliminare

1. Articolul 2 din Regulamentul 2018/605 implica faptul ca autoritatea
competentd trebuie sd aplice noile criterii pentru determinarea proprietdtilor de
disruptor endocrin si in procesul de evaluare si adoptare a deciziilor cu privire la
cererile de autorizare care la 10 noiembrie 2018 erau inca in curs de examinare,
avand in vedere, de asemenea, articolul 29 alineatul (1) partea introductiva si litera
(e) coroborat cu articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul 1107/2009?

2. In cazul unui rispuns negativ la prima intrebare, autorititii cOmpetente i
revine sarcina de a suspenda procesul de evaluare si adoptare ‘a, deciziilor cu
privire la cererile de autorizare, in asteptarea constatarilor Comiisiei Europene cu
privire la consecintele Regulamentului 2018/605 pentru oriee, procedurdyaflata in
curs Tn cadrul Regulamentului 1107/2009, avéand in vedere considerentul (8)«din
preambulul Regulamentului 2018/605?

3. In cazul unui rispuns negativ la aceastd, a doua intrebare, autoritatea
competentd se poate limita la o evaluare bazata exclusiw,pe date cunoscute la
momentul cererii, chiar daca cunostintele stiintifice si tehnice ieluse in acestea nu
mai sunt actuale la momentul adoptarii deeizichataeate?

Dispozitiile de drept al Uniuniidnvocate

— Regulamentul (CE) nr. 1207/2009 alParlamentului European si al Consiliului
din 21 octombrie 2009 privinduntreducerea pe piatd a produselor fitosanitare si
de abrogare a Directivelor 79/0 7/€EE si 91/414/CEE ale Consiliului (denumit
in continuare ,,Regulamentul nr. 1,107/2009”), in special articolele 4, 29, 36 si
anexa ll

— Regulamentul (WE)'nr."284/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a
cerintelor in“materie de,date aplicabile produselor de protectie a plantelor, in
conformitate cu Regulamentul nr. 1107/2009 (denumit Tn continuare
»Regulamentul nr."284/2013”), in special anexa, sectia 7, partea A

— Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a
anexei Il la Regulamentul nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice
pentrudeterminarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin (denumit in
continuare ,,Regulamentul 2018/605”), in special considerentele (1) si (8) si
articolul 2

— Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de
stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba
sistemul endocrin Tn conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

— Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1449 al Comisiei din 3
septembrie 2021 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare nr.
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540/2011 (denumit in continuare ,Regulamentul de punere in aplicare
2021/1449”)

— Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/745 al Comisiei din 6 mai 2021
de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
(denumit in continuare ,,Regulamentul de punere in aplicare 2021/745)

Jurisprudenta Uniunii invocata

— Hotararea din 1 octombrie 2019, C-616/17, Blaise si altii, EU:Ci2019:800

Prezentare succinta a situatiei de fapt si a procedurii principale

Pitcher este un fungicid pentru uz profesional format ‘dintr-un“amestiec al
substantelor active fludioxonil si folpet si din sapte, cofermulanti.) Aprobarea
pentru fludioxonil este valabila pana la 31 octombrie 2022 (Regulamentul de
punere Tn aplicare 2021/1449). Aprobarea pentru folpet este valabila pana la 31
iulie 2022 (Regulamentul de punere in aplicare 2021/745). Nu s-a luat incd o
decizie cu privire la noile cereri de reinnoire.

La 15 septembrie 2015, Adama a depus o cerere de autorizare pentru Pitcher. Prin
decizia din 4 octombrie 2019 (dénumita in continuare ,,decizia primara”) paratul a
acordat autorizatia, cu valabilitateypanaia 31 iulie2021. Aceasta autorizatie a fost
reinnoitd de mai multe oxiyin‘asteptarea revizuirii, in conformitate cu noul cadru
pentru perturbdrile hormonale al'substanteloriactive la nivel european.

Reclamanta a fommulatioycontestatieyla parat impotriva deciziei primare. Prin
decizia din 2 septembric 2020,(denummita in continuare ,,decizia atacatd”), paratul a
declarat contestatia neintemeiatd si a mentinut decizia primara, temeiul juridic
fiind Tnlgcwit “eu articolul 29, coroborat cu articolul 36 din Regulamentul nr.
1107/2009. Reclamantata fosmulat o actiune impotriva acestei decizii.

Principalele‘argumente ale partilor din procedura principala

Reclamanta,sustine ca paratul ar fi trebuit sa respinga cererea de autorizare
penttu Pitcher, deoarece nu se cunosc efectele cronice ale combinatiei de
substante active si coformulanti. In special, este neclar care sunt efectele
intarziate, cumulative si sinergice ale amestecului. Paratul nu a verificat daca
datele furnizate de solicitant sunt suficiente pentru a decide, pe baza cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale, cd nu exista niciun risc legat de aceste efecte asupra
sanatatii. De asemenea, nu a avut loc 0 evaluare a efectelor de disruptor endocrin,
desi aceasta este indicatd. Faptul cd toate aceste efecte trebuie luate in considerare
in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale rezulta, potrivit reclamantei,
din Regulamentul nr. 1107/2009, din Regulamentul 284/2013, din Hotararea
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Blaise si altii si din scrisoarea Comisiei Europene din 28 octombrie 2019, printre
altele.

In cadrul sedintei, reclamanta a explicat ca paratul ar fi trebuit si solicite teste,
studii si analize ca dovada a absentei efectelor cronice ale produsului Pitcher.
Ulterior, paratul ar fi trebuit sa evalueze aceste dovezi, tindnd seama de
cunostintele stiintifice si tehnice de la data deciziei atacate. Se cunoaste, cu privire
la fludioxonil, cd aceastad substantd are proprietati de disruptor endocrin, insa
acestea nu au fost evaluate de parat. In ceea ce priveste folpet si ceilalti aditivi, nu
se cunoaste acest lucru.

Paratul considera ca dosarul de cerere pentru autorizarea PitCher centineytoate
datele necesare si cd autorizarea Pitcher respectd cerintele legale, prin urmareinu
vede niciun motiv pentru a solicita din partea Adama teste suplimentare privind
carcinogenicitatea si toxicitatea in cazul expunerii prelungitey Paratulia eféetuat o
evaluare independentd, obiectiva si transparentd, tindnd seama de cunostintele
stiintifice si tehnice si de orientarile disponibilétla momentul, depunerii cererii.
Testarea carcinogenicitatii si a toxicitatii in gazul expunerii prelungite are loc la
evaluarea substantelor active si nu la evaltiarea unui produs fitosanitar. Desi la
evaluarea produsului Pitcher nu s-auefectuat teste specifice privind efectele
nocive intarziate asupra carcinogenicitatii Siya ‘toxicitatii reproductive, aceste
efecte si efectele cumulative cumoscute ‘au fost luaté»in considerare, in mod
implicit, la evaluarea produsului si la clasificarea materiilor componente ale
Pitcher pe baza Regulamentuluiynr. 4272/2008¢ In plus, nu existi o metodd
stabilita pentru evaluareagefectelorysinergice la nivelul produsului, astfel incat
acestea nu au putut fi luate in eonsiderare.“Perturbarile hormonale reprezinta o
noud cerintd in materievde ‘date pentru aprobarea substantelor, prin urmare acest
aspect nu este ewvaluatiimainte de momentul revizuirii substantelor la nivel
european.

In cadrulegedingei, paratul a explicat ci, in spetd, testirile pe animale nu pot fi
folosite. RPentru evaluarea efectelor cumulative ale Pitcher, s-a aplicat un model de
calcul"din care reiese,ca expunerea ramane 1n valoarea limita de sigurantd. Data
cererii este, ‘un element decisiv pentru evaluare. La momentul revizuirii
substantelor active; se va examina pentru prima datd daca aceste substante au
proprietati,de disruptor endocrin, dupd cum rezultd din articolul 14 alineatul (1)
din\Regulamentul nr. 1107/2009. Tn ceea ce priveste folpet, s-a dovedit deja ci
aceastd substanta nu are proprietati relevante de disruptor endocrin pentru oameni.
Pentru fludioxonil, revizuirea incd trebuie finalizatd. Reclamanta nu a sustinut in
mod concret ca una din substantele active ale Pitcher ar fi un disruptor endocrin.

Prezentare succinta a motivarii trimiterii preliminare

In ceea ce priveste intrebarea dacd dosarul de cerere contine date insuficiente cu
privire la efectele 1intarziate, cumulative si sinergice ale Pitcher asupra
carcinogenicitatii si toxicitatii reproductive, College considera céa acest aspect al
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litigiului poate fi solutionat fard interpretarea dreptului Uniunii. Pe scurt, instanta
de trimitere considerda cd, pe baza datelor furnizate de Adama, paratul a putut
evalua aceste efecte aplicand un model de calcul. In aceastd privintd, College
considera important faptul cad, pentru evaluarea acestor efecte ale produsului
fitosanitar, lipsesc (partial) cadrele de evaluare. Reclamanta nu a argumentat in
mod suficient care sunt riscurile concrete pe care Pitcher le-ar putea prezenta si de
ce ar fi necesara efectuarea unor teste la nivelul produsului, precum testarile pe
animale.

In ceea ce priveste intrebarea dacd paratul ar fi trebuit si respinga‘cererea de
autorizare deoarece dosarul de cerere contine date insuficientehcu privire la
proprietdtile de disruptor endocrin ale substantelor active, inStanta de trimitere
considera ca trebuie sd se stabileasca mai intdi dacd proprictatile de disruptor
endocrin trebuie evaluate in cadrul evaludrii la nivel national a“Unéiycereri de
autorizare pentru un produs fitosanitar. Instanta de trimitere observd cd%a mai
adresat Curtii aceastd intrebare intr-o alti cauza (C-310/22), Tn,cadrul ‘prezentei
cauze, instanta de trimitere considera ca proprietatile de disruptor endocrin trebuie
evaluate la nivel national.

Instanta de trimitere observad, in acestycadrughcd argumentul paratului ca
reclamanta ar trebui sd sustind in mod eoncreg, cauna din substantele active din
care este format Pitcher este disruptor endocrintnu“esterunul valid. Articolul 29
alineatul (2) din Regulamentul nr.“1107/2009, prevede, de altfel, ca solicitantul
demonstreazad ca sunt indeplinitcicerintele mentignate la alineatul (1) literele (a)-
(h). Alineatul (1) literas, (¢) wprevede “e¢d un produs fitosanitar trebuie sa
indeplineasca, in lumina“cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, cerintele de la
articolul 4 alineatul “(3). “\Prin Urmarey reclamanta poate, pe baza ipotezei
mentionate anteriog, sa se'limiteze la“afirmatia ca nu s-a demonstrat ca produsul
fitosanitar indeplineste cerintele,dde la articolul 4 alineatul (3) in lumina
cunostintelonstiintificéisi tehnice,actuale.

In acest context, instanta détrimitere sustine cd incepand din 10 noiembrie 2018
se apliea criteriile ‘din/anexa la Regulamentul 2018/605 pentru determinarea
proptietatilor “‘eare perturba sistemul endocrin ce pot provoca efecte adverse la
oameni, cu exeeptia procedurilor in cazul carora s-a votat proiectul de regulament
cel tarziw, la 20 noiembrie 2018. Din considerentul (8) al Regulamentului
2018/6035) retese ca Comisia Europeana va analiza implicatiile acestor criterii
pentripfiecare procedurd in curs, in conformitate cu Regulamentul nr. 1107/2009.

In acest context, instanta de trimitere se intreabi daca intrarea in vigoare a
Regulamentului 2018/605 are consecinte pentru evaluarea (in curs) a cererii de
autorizare depusa de Adama si, In caz afirmativ, care sunt acestea. Cererea de
autorizare pentru Pitcher a fost depusa inainte de 10 noiembrie 2018, iar paratul a
luat o decizie cu privire la aceasta (decizia primard) dupa 10 noiembrie 2018.
Regulamentul 2018/605 a intrat deci n vigoare in perioada in care cererea era inca
in curs de examinare. Cu prima sa intrebare preliminara, instanta de trimitere
doreste sa se stabileascd dacd paratul ar fi trebuit sd aplice noile criterii pentru
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determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin tinand seama de
cunostintele stiintifice si tehnice de la data deciziei atacate. In acest sens, este
relevant articolul 29 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul 1107/2009.

De asemenea, instanta de trimitere considera cd preambulul Regulamentului
2018/605 sugereaza nevoia urgenta de a actiona rapid si de a tine cont de
evolutiile stiintifice recente. Prin urmare, punctul de vedere al paratului (potrivit
caruia respectarea noilor criterii pentru determinarea proprietatilor care perturba
sistemul endocrin trebuie verificatd numai la reinnoirea aprobarii pentru
substantele active) nu pare, potrivit instantei de trimitere, sa fie compatibil cu
scopul Regulamentului nr. 1107/2009, si anume asigurarea unui nivel ridicat de
protectie atat pentru sandtatea umana, cat si pentru cea animalad Si,pentru mediu,
precum si Imbunatatirea functiondrii pietei interne. De asemeneay punctul’de
vedere al paratului nu pare a fi compatibil cu principiul precautiei, carc'sta [asbaza
Regulamentului nr. 1107/2009. in schimb, aplicareay,neilor criterii “pentru
proprietatile care perturba sistemul endocrin introduse¥in Regulamentul 2018/605,
in cadrul unei proceduri de autorizare care era deja,in curs la mementul intrarii in
vigoare a Regulamentului 2018/605, pare®ysd sctyeasca, mai, bine scopului
Regulamentului nr. 1107/2009 si principiului,precautiei-lnstanta‘de trimitere face
referire, in acest sens, la considerentul (&)"ahRegulamentulti2018/605.

De asemenea, cu a doua Intrebaredpreliminara, instanta‘de trimitere doreste sa se
stabileasca daca paratului i-a fostWpermis sa deeida cu privire la cererea de
autorizare, fara a astepta gpiniayComisiei Europene cu privire la consecintele
Regulamentului 2018/605gpentru,procedurile aflate in curs. Daca paratului i-a fost
permis acest lucru, se pune a tréia Siultima intrebare preliminara, si anume daca
este suficientd o evaluare bazatd exclusivape date cunoscute la momentul cererii,
chiar daca cunostintele stiiatifice si tehnice incluse Tn acestea nu mai sunt actuale
la momentul adoptatiideciziei,atacate.



